Europeiska unionens

Y%

officiella tidning L-serien

2025/1776 9.9.2025

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1776
av den 8 september 2025

om godkinnande av ett preparat av Bifidobacterium longum CNCM I-5642 som fodertillsats for
hundar (innehavare av godkinnandet: Nestlé Enterprises SA - Division Nestlé Purina Petcare Europe
som i EU foretrids av Centres de Recherche et Développement Nestlé S.A.S)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sédana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 har ldmnats in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av Bifidobacterium longum CNCM I-5642 som fodertillsats f6r hundar,
med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen
“stabiliseringsmedel med avseende pa fysiologiska tillstdnd”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 29 juni
2022 (% och den 28 januari 2025 (’) att preparatet av Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 under foreslagna
anvandningsvillkor dr sakert for hundar och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet av
Bifidobacterium longum CNCM [-5642 inte ar irriterande for hud, men att det anses vara irriterande for 6gon samt
hud- och luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet av Bifidobacterium
longum CNCM [-5642 kan vara effektivt som zooteknisk tillsats for hundar ndr det tillsdtts i foder vid halten
3,5 x 10° CFU/kg helfoder, eftersom det forbdttrar motstdndskraften mot fysiologisk och/eller beteendemdssig stress
ndr hundarna utsitts for stressfaktorer som speglar verkliga situationer i deras liv. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte
att det behovs nagra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet for hundar bor dirfor godkinnas.
Kommissionen anser att en minsta anvindningsperiod for tillsatsen bor rekommenderas pd etiketten till tillsatsen,
forblandningar och foderblandningar. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hdlsan hos anvindare av tillsatsen.

(6) De dtgdrder som foreskrivs i denna férordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, vol. 20(2022):8, artikelnr 7430 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7430).
() EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr €9254 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen ”stabiliseringsmedel med avseende pd
fysiologiska tillstind” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 september 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
illsat- ; . Hogsta
Fodzzﬁlslsat Namn pa Sammansittning, kemisk Dlellllr;rt Hoosta Lagsta halt halt B Godkénnandet
identifierines- innehavaren av Tillsats formel, beskrivning, diurkate- 3l §er Ovriga bestimmelser giller till och
g godkinnandet analysmetod jurka CFU/kg helfoder med en med
nummer gorl vattenhalt pd 12 %

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: Stabiliseringsmedel med avseende pé fysiologiska tillstind (férbattra hundars motstindskraft mot stress) (!

)
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Nestlé
Enterprises SA
— Division
Nestlé Purina
Petcare Europe
som i EU
foretrids av
Centres de
Recherche et
Développe-
ment Nestlé
S.AS

Bifidobacterium
longum CNCM
[-5642

Tillsatsens sammansdattning

Preparat av Bifidobacterium
longum CNCM I-5642 som
innehéller minst

5 x 10" CFU/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av
Bifidobacterium longum
CNCM [-5642

Analysmetod (?)
Identifiering: DNA-
sekvenseringsmetoder eller
pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) (CEN/TS 17697)
Rikning i fodertillsatsen
och foderblandningar:
Ingjutningsmetod med en
RCM-agar (Reinforced
Clostridial Medium)

Hundar

3,5x10° —

1.

Ange foljande i
bruksanvisningen till tillsatsen
och forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststlla
driftsrutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Om
dessa risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning i
form av hudskydd, 6gonskydd
och andningsskydd.

Ange foljande pa tillsatsens,
forblandningarnas och
foderblandningarnas etikett:
"Rekommenderad
anvandningstid: minst sex
veckor”.

29 september
2035

(")  Fordelen for hundar ir en forbattad motstdndskraft mot stress (fysiologisk och/eller beteendemdssig) nar de utsitts for stressfaktorer som speglar verkliga situationer i deras liv.
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

§T0T6'6 1104

AS


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2025/1776 av den 8 september 2025 om godkännande av ett preparat av Bifidobacterium longum CNCM I-5642 som fodertillsats för hundar (innehavare av godkännandet: Nestlé Enterprises SA – Division Nestlé Purina Petcare Europe som i EU företräds av Centres de Recherche et Développement Nestlé S.A.S) 
	BILAGA 


